NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hatésdgi Féosztdly
Biocid Kompetens Hatésdgi Osztily

Iktatészdm: NNGYK/29901-1/2024 Térgy: A Protect Sewer Block - paraffinos
ragesaléirtd blokk nevil biocid termék engedély
id6beli hatilydnak kiterjesztése

Ugyintéz6: Szab6 Henrietta

Telefon: +36 1 476 6431
Hivatkozési szdm: -

Kérem, hogy vélaszdban a fenti szdmra kivatkozzon! Ugyintézbjiik:-

Melléklet:
1. SPC (14 oldal)
2. Angol nyelvili SPC (14 oldal)

HATAROZAT

A Bibolna Bioenvironmental Centre Private Limited Company (Szdlléds u. 6. H-1107 Budapest
Magyarorszég, a tovibbiakban: Engedélyes) a Protect Sewer Block - paraffinos riagesdl6irté blokk
(a tovébbiakban: Termék) HU-2013-MA-14-00039-0000 engedélyszémra vonatkozé, a 68377-
2/2022/KBKHF iktatészdmu hatérozattal médositott 12511-2/2019/KTEF iktatészdmon kiadott
engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbol

mdbdositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 7. pontja helyébe az aldbbi széveg 1ép:

7. Jelen hatarozat 2026. december 31-ig hatélyos.

2. Az Fredeti Engedély 1. és 2. szémti melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. és 2. szami melléklete
lép.
Az Fredeti Engedély egyebekben véltozatlan.

Jelen hatirozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum és a
2. mellékletként szerepld Angol nyelvili SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlésétdl szdmitott 30 napon
beliil kbzigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtdsdval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi €s Gyodgyszerészeti Kozponthoz kell
benynjtani. A jogi képvisel6vel eljéré €], valamint a gazdédlkod6 szervezet a keresetlevelet kizér6lag
elektronikus Gton nytjthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlaséra lényegesen ki
nem hat6 eljdrdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megillapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 0j eljards lefolytatasara
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utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.
A keresetlevél bényﬁjtésénak a dontés hatdlyosulédséra halaszté hatdlya nincs.

A torvényszék a kdzigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tdrgyaldst tart. Tédrgyalds tartdsit a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztasa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkoteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazadsdrol és felhasznaldsdrol sz816 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid termékek nyilvéantartdsa
elnevezésli informéciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2021 jiinius 24-én BC-NQ067791-11
ligyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznélasi engedélyének megujitasat.
Az eljarasban Magyarorszag jar el referens tagallamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

,,Ame:in_;;iben ‘a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté akdkbé_l az engedély
megyjitasarol annak lejdrati iddpontja elbtt nem hoznak hatdrozatot, az divevd illetékes hatdsdg az
értékelés elvégzésehez sziikséges idotartamban megijitia a nemzeti engedélyt. ”

Tekintettel arra, hogy megujitdsi eljards az Engedélyes Onhibdjan kiviil nem zérult le, emiatt a
Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjén, az engedély id6beli hatdly4t hivatalbél meghosszabbitottam,
valamint az Eredeti Engedély 1., és 2. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi idé valtoztatdsa
miatt. Az 1., és 2., sz. melléklet helyébe a jelen hatdrozat 1. és 2. sz. melléklete 1ép.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairél sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovdbbiakban: Korméanyrendelet) szerint:

w4. § (1) Unibs engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 8sszefoglalojét.
A Termék jellemzdinek 8sszefoglal6ja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrol sz6lé6 2016, évi CL. tdrvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjén a rendelkezd
részben foglaltak szerint dontottem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

wd 89. cikkidl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitisanak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi iddt biztosilt,
kivéve, ha a biocid termék tovibbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kbrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent. ”

A tliielrhi id6 meégadBiséiak lchetdségét vizsgditam az eljirdsom sorén. Megéllapitottam, hogy
dbntésem a meglévd készletek forgalmazését nem befolyésolja, igy a tlirelmi id6 megéllapitésétél
eltekintettem. :

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanpagdal’ (hatoanyagokial) - kapesolatos, az engedélyt bejolydsold informdcidkrél szerez
tudomdst, késedelem nélkil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatdsdgnak és az
Ugynikségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsgnak és az Ugyndkségnek.’

Felhivom a figyelmet tovébb4a arra, hogy az orszigos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
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»a) a 19, cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjan keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgilé forgalmazasi, felhasznéldsi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasit kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskéromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi
JSeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg,

Jelen hatdrozat annak kzlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabdlyait a
kdzigazgatdsi perrendtartdsrol sz6l6 2017. évi 1. trvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapftja meg. A
Févérosi Torvényszék hatiskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés
b) pontja, valamint a birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi terfiletének
meghatérozasirél sz616 2010. évi CLXXXIV. tdrvény 4. mellékletében foglaltak alapjan hatéroztam
meg.

Az illeték mértékét az illetékekrol sz616 1990. évi XCIII. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2024. jtinius

Dr. Miiller Cecilia
_~aisorszagos tisztifdorvos
/ nevében és megbizdsibol

| L
\ Dr. Déim Szilvia
iBosztalyvezetd

Kapjék:

1 Babolna Bioenvironmental Centre Private Limited Company (Sz4ll4s u. 6. H-1107 Budapest
Magyarorszég); R4BP-n keresztiil

2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Féosztdly, mrlf@nngyk. gov.hu

3. Irattér
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